Pakendi infoleht: teave kasutajale

EFFERALGAN 80 mg, rektaalsuposiidid
EFFERALGAN 150 mg, rektaalsuposiidid

paratsetamool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes voi nagu arst, apteeker voi

meditsiinidde on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime v3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

- Kui pérast kolme pdeva méddumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate
votma tihendust arstiga.
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1. Mis ravim on Efferalgan ja milleks seda kasutatakse

Efferalgan on ravim, mis on néidustatud ndrga valu ja/vdi palaviku raviks. See on moeldud palaviku
ja/vdi valu leevendamiseks nt peavalu, kiilmetushaiguste, hambavalu v&i lihasvalude korral.

2. Mida on vaja teada enne Efferalgan'i kasutamist

Arge kasutage Efferalgan'i
kui olete paratsetamooli v6i selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.

=  kui pdete raskekujulist maksahaigust.

= kui teil on k&hulahtisus.

=  kui olete hiljuti pddenud paraku- v&i parasoolepdletikku voi teil on esinenud veritsus parasoolest.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne paratsetamooli kasutamist v3i enne lapsele andmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga sest

vajalik v&ib olla annuse vihendamine voi intervalli pikendamine annuste vahel, et maksimaalne annus

ei tiletaks 60 mg/kg 6dpdevas:

=  kui pdete raskekujulist neeruhaigust.

=  kui teil on Gilbert’i siindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia).

= krooniline v3i kompenseeritud aktiivne maksahaigus (kerge kuni méddukas maksapuudulikkus).

= kui teil on glilkoos-6-fosfaadi dehiidrogenaasi puudumine (hemoliiiitilise aneemia oht).

=  kui teil on anoreksia, buliimia, kahheksia v3i krooniline alatoitumus.

= kui teil on oluline kaalukaotus (dehtidratatsioon, hiipovoleemia).

=  kui arst on midranud analiiiisid vere kusihappe sisalduse voi suhkru taseme méaédramiseks, siis
teavitage teda, et kasutate seda ravimit.

=  kui péraku timbruses on tekkinud &drritusndhud voi valulikkus.



Paratsetamool voib pohjustada tdsiseid nahareaktsioone. Ravimi kasutamine tuleb 18petada ulatusliku
nahaloobe vai tilitundlikkuse nahtude ilmnemisel.

Paratsetamooli soovitatust suuremate annuste manustamisel vdib tekkida raske maksakahjustus.
Maksakahjustuse kliinilised siimptomid ilmnevad tavaliselt 1...2 pdeva parast tileannustamist.
Maksakahjustuse kdige tugevamaid siimptome tiheldatakse tavaliselt 3...4 péaeval (vt. 161k 3 " Kui te
kasutate Efferalgan'i rohkem kui ette ndhtud").

Votke palun tthendust arstiga, kui siimptomid piisivad iile kolme paeva.

Muud ravimid ja Efferalgan
Palun informeerige oma arsti kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Samaaegne kasutamine koos ravimitega, mis aktiveerivad spetsiifilisel viisil maksarakkude talitust,
nagu nt teatud uinutid ja krambivastased ravimid (sealhulgas fenobarbitaal, feniitoiin, karbamasepiin)
ning antibiootikumid (isoniatsiid, rifampitsiin), vdib pdhjustada maksakahjustust muidu kahjutute
paratsetamooli annuste juures.

Paratsetamooli ja klooramfenikooli samaaegsel manustamisel vdib klooramfenikooli eritumine
oluliselt aeglustuda ning selle toksilisus suureneda.

Paratsetamooli ja zidovudiini (AZT) samaaegne kasutamine suurendab t3sise veremuutuse
(neutropeenia) tekke ohtu. Seetdttu tohib paratsetamooli kasutada samaaegselt sidovudiiniga vaid arsti
nduandel.

Paratsetamooli kestev samaaegne kasutamine koos suukaudselt manustatavate antikoagulantidega,
sealhulgas varfariiniga vdib pohjustada muutusi INR vaértustes ning veritsusohtu. INR véartuse
jélgimine on vajalik kuni kasutatakse paratsetamooli ja kuni niddal pérast selle 1dpetamist.

Uleannustamise viltimiseks tuleb kontrollida, et teised manustatavad ravimid (nii retsepti kui ka
kisimiiiigiravimid) ei sisaldaks paratsetamooli. Arge kombineerige Efferalgan'i teiste paratsetamooli
sisaldavate ravimitega, viltimaks soovitusliku 66pdevase annuse iiletamist. Paratsetamooli
kombineerimine atsetiiiilsalitsiiiilhappe ja teiste valuvaigistitega ei ole soovitatav.

Rasedus ja imetamine
See ravim on mdeldud kasutamiseks lastel.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v3i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
See ravim on mdeldud kasutamiseks lastel. Ei ole tdheldatud toimet autojuhtimise ja masinate
kisitsemise voimele.

3. Kuidas Efferalgan'i kasutada

Rektaalseks manustamiseks
Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arst vdi apteekriga.

Annustamine

Paratsetamooli soovitatav 66pdevane annus on 60 mg/kg, mis manustatakse 4 iiksikannusena vordsete
ajavahemike jérel, s.t. 15 mg/kg 6-tunnise intervalliga. Manustamiste vahele peab jadma vahemalt
6-tunnine intervall.

Kui te ei tea lapse kehakaalu, siis kdige sobivama annuse manustamiseks peate lapse &ra kaaluma.
Paratsetamool on saadaval erineva tugevusega preparaatidena, seega on voimalik leida iga lapse
kehakaalule sobivaim ravim. Kaalule vastav ligikaudne vanus vdib olla erinev.




Efferalgan 80 mg rektaalsuposiidid sobivad imikutele ja viikelastele kehakaaluga 5...10 kg (umbes
2...24 kuu vanused), ithekordne annus on iiks 80 mg rektaalsuposiit, mida ei tohi manustada
sagedamini kui 6-tunnise intervalliga.

Efferalgan 150 mg rektaalsuposiidid sobivad viikelastele kehakaaluga 10...15 kg (umbes 2...3 aasta
vanused), tihekordne annus on iiks 150 mg rektaalsuposiit mida ei tohi manustada sagedamini kui 6-
tunnise intervalliga.

Neerupuudulikkus

Raskekujulise neerupuudulikkuse korral peab manustamiskordade vahele jaddma vdhemalt 6...8-

tunnine intervall.

Arge iiletage suurimat lubatud 66péevast annust 60 mg/kg.

Maksapuudulikkus

Paratsetamooli ei tohi kasutada raske maksapuudulikkuse korral. Maksakahjustuse korral tuleb annust

vidhendada v&i annustamise intervalli pikendada. Tuleb jilgida et suurim lubatud 66pdevane annus ei

iiletaks 60 mg/kg/66pidevas voi 2 g/66pdevas kui:

= laps kaalub vihem kui 50 kg;

= lapsel on on krooniline v&i kompenseeritud aktiivne maksahaigus, eeskétt kerge kuni mddduka
maksapuudulikkusega;

= lapsel on Gilbert'i siindroom (perekondlik hiiperbilirubineemia);

= lapsel on krooniline alatoitumus;

= lapsel on vedelikupuuudus.

Kui te kasutate Efferalgan'i rohkem kui ette nihtud

Uleannustamise v&i liiga suure annuse tahtmatu manustamise korral konsulteerige koheselt arstiga voi
helistage hddaabi numbrile.

Uleannustamise puhul vib alguses (esimene piev) esineda iiveldus, oksendamine, higistamine, unisus
ja tildine halb enesetunne. Hoolimata vdimalikust enesetunde paranemisest teisel pdeval vdib
maksakahjustus siiski jatkuvalt ja p6rdumatult siiveneda.

Kui te unustate Efferalgan'i kasutada
Arge andke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral manustamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Allpoolloetletud korvaltoimetest on teatatud turuletuleku jargselt:

Harva (1 patsient 1000-10 000 patsiendist) v3ib paratsetamooli kasutamisel esineda
=  kohulahtisus ja kohuvalu.

= vere hiiiibimise (INR véértuse) suurenemine v3i vihenemine.

= maksaensiiiimide (transaminaasid) aktiivsuse suurenemine.

Tavaliselt on need muutused véihesed, poorduvad ega ndua ravi katkestamist.

Viga harva (vihem kui 1 patsient 10 000 patsiendist) on kirjeldatud paratsetamooli kasutamisel:

= viga harva on tiheldatud neerukahjustust.

= paratsetamooli kasutamisel on kirjeldatud nahal6obeid (urtikaaria, eriiteem, pruritus) ja allergilisi
reaktsioone, nagu angioddeem voi anafiilaktiline Sokk (anafiilaksia koos raske hiipotensiooniga)
ning raskeid nahakahjustusi nagu dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos, toksiline
epidermaalne nekroliiiis, Stevensi-Johnsoni siindroom.

= maksakahjustus, maksanekroos, hepatiit.



Paratsetamooli kasutamisega seoses on teatatud vererakkude ebanormaalselt madalast hulgast
(trombotsiitopeenia, leukopeenia, neutropeenia). See vdib pdhjustada ninaverejooksu voi igemete
veritsemist vdi palaviku voi infektsiooni ndhtude taasteket. Kui see juhtub, 15petage otsekohe ravi ja
teatage sellest arstile.

Rektaalsuposiitidena manustatav ravim v3ib pShjustada pérasoole voi paraku érritust.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Efferalgan'i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda arvimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja ribapakendil parast
Kolblik kuni (EXP) kuupdeva. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Efferalgan sisaldab

* Toimeaine on paratsetamool. Uks rektaalsuposiit sisaldab vastavalt kas 80 mg voi 150 mg
paratsetamooli.

=  Abiaine on tahke rasv.

Kuidas Efferalgan viilja niieb ja pakendi sisu
Karbis on 10 rektaalsuposiiti ribapakendis.

Miiiigiloa hoidja

Bristol-Myers Squibb Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Lovohaz u. 39

1024, Budapest

Ungari

Tootja

UPSA SAS

304, avenue du Docteur Jean Bru
47000 Agen

Prantsusmaa

vOi

UPSA SAS

979 Avenue des Pyrenees
47520 Le Passage
Prantsusmaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Amicus Pharma OU
tel: 640 1030



e-post: estonia.info@amicuspharma.eu

Infoleht on viimati uuendatud mais 2017



